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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR ET DE LA RECHERCHE

Arrété du 16 aodt 2007 fixant le modele de dossier accompagnant les déclarations et les
demandes d’autorisation de conservation et de préparation a des fins scientifiques
d’éléments du corps humain

NOR : ESRR0757114A

La ministre de 1’enseignement supérieur et de la recherche,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1243-3, L. 1243-4 et R. 1243-49 et suivants,

Arréte :

Art. 1e. — Les déclarations et les demandes d’autorisation des activités de conservation et de préparation a
des fins scientifiques de tissus et de cellules issus du corps humain et de leurs produits dérivés, des organes, du
sang, de ses composants et de ses produits dérivés doivent étre présentées, en 5 exemplaires, par le représentant
légal de I’organisme demandeur, accompagnées d’un dossier dont le modele est annexé au présent arrété.

Art. 2. - Le directeur général de la recherche et de I’innovation est chargé de I’exécution du présent arrété,
qui sera publié, ainsi que ses annexes, au Journal officiel de la République francaise.

Fait a Paris, le 16 aotit 2007.

VALERIE PECRESSE

ANNEXE 1

DOSSIER DE DECLARATION DES ORGANISMES ASSURANT POUR LES BESOINS DE LEURS PROPRES
PROGRAMMES DE RECHERCHE LA CONSERVATION ET LA PREPARATION DE TISSUS ET DE
CELLULES ISSUS DU CORPS HUMAIN ET DE LEURS DERIVES, DES ORGANES, DU SANG, DE SES
COMPOSANTS OU DE SES PRODUITS DERIVES, Y COMPRIS LA CONSTITUTION ET L’UTILISATION DE
COLLECTIONS D’ECHANTILLONS BIOLOGIQUES HUMAINS (ARTICLES L.1243-3 ET R. 1243-49 ET
SUIVANTS DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE)

Le dossier est a adresser par lettre recommandée avec demande d’avis de réception ou a déposer contre
récépissé, accompagné d’un courrier signé par le représentant légal de I’organisme, dans les conditions
suivantes :

— 5 exemplaires au ministre de I’enseignement supérieur et de la recherche, direction générale de la
recherche et de I'innovation, 1, rue Descartes, 75231 Paris Cedex 05 ;

— et, lorsque I’organisme est un établissement de santé, 5 exemplaires au directeur de 1’agence régionale de
I’hospitalisation territorialement compétente ou, s’il s’agit d’un hopital des armées, au ministre de la
défense.

Lorsque plusieurs sites géographiquement distincts sont concernés, les parties II et III sont a compléter pour
chacun des sites.

Cadre réservé a I'administration.

Date de réception de la déclaration :......ccoovvereneens N s DAte .o
Modification de la déclaration Ne de la déclaration initiale : ....... Date s
oui non

Seules les rubriques modifiées par rapport a la demande initiale doivent étre
renseignées.
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Cadre réservé a I'administration.

Date de réception de la modification : ......cccceeueuennee

PARTIE |

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS RELATIFS A L’ENTITE
JURIDIQUE PRESENTANT LA DECLARATION

1. Statut juridique (cocher la ou les cases correspondantes) :
[] Etablissement de santé :
[ ] Etablissement public de santé.
[] Etablissement privé participant au service public hospitalier.
[ ] Etablissement privé.
INC FINESS oottt

[] Hopital des armées.
[ ] Etablissement public a caractére scientifique et technologique.
[] Etablissement public d’enseignement supérieur.
[ ] Autre établissement public.
[] Fondation reconnue d’utilité publique.
[] Groupement d’intérét public.
[] Société commerciale.
INO K DES & ettt ettt et ettt et e ae e st ae e e ae e h e h e bt e bt bt e bt bt e sh e e bt e n e e bt et e enn e et e enne s
[ ] Association :
IO A PE et h ettt h e h e a ettt e h e Rt et bt e bt Rt et e bt e bt e et et e eh e ebeea e et e bt ebe et ente b sheeaean
L] AULTES (PIECISET) & eeuveuriitieeeeierteeteeseesteseeseestessessesseassessessasseassessessesseassessessesseassessassessesssessassessesssessensensesssessensensensenses

2. Nom et adresse de I’organisme :

1] (103 3 (SO PSROPRPR
ATESSE EIECITONIGUE : ..eeiutiiiiiieiiiie ittt ettt ettt ettt ettt ettt e sttt e st e e st e e s bt e eabeeeabee e beeeabeeeeateesaeeesabeeeabeesabeeeabeesabeesbaeeseeennee
NOm du 1ePréSEntant IEGAL 1 ...c..coiuiiiiiiiiiiieiie ettt ettt e b e bt et e e bt e bt ea bt e bt et e e bt enbe et e eabeeateeabeeatas
TS €1 FONMCHIOMNS & oviiiiiiiiiiieite ettt ettt ettt et e et e bt e bt e bt e bt et e et e eat e eat e e st e eateeabeesneenneennesmnesanesanes

3. Sites concernés par la demande (cocher la case correspondante) :
[] La déclaration concerne un seul site: le cas échéant, préciser sa localisation géographique si elle est
différente de celle de I’entité juridique.

[] La déclaration concerne plusieurs sites : préciser les coordonnées des sites concernés et compléter, pour
chaque site, les parties II et III.

4. Coordonnées du responsable scientifique ou du responsable scientifique coordonnateur des activités
déclarées :

B SR A 0) 1o (o) s T U TR
AT ..o —————————————————————————————————————————————————t————atttttttttttaattaaaaaaaaaaaaaaaeaaaeaaeaeaaaaaas

TELECOPIL ettt ettt ettt et e b e e bt e bt e e s at e e sat e e satee s abeeea bt e eabeeeabee e bt e e ehe e e ehb e e e at e e e abeeeabeeeabeeebeeebaeebaeenee
AATESSE CIECITOMIQUE  .oeeuviieeiieeiiieeiieetteeitteeiteesettestteesteeesseeensaeenseeesseeasseeasseeasseeansseansaeesseensseensseesnseeanseesnseeensaesnsseenes

5. Comité de protection des personnes saisi :

(Comité territorialement compétent pour le lieu ou le responsable scientifique ou, le cas échéant, le
responsable scientifique coordonnateur exerce ses fonctions.)
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PARTIE I
DOSSIER TECHNIQUE

INOIM QU SIEE ot a et s e st e assasseeaaeeeeeeeees

1. Activité(s) faisant ’objet de la déclaration (cocher la ou les cases correspondantes) :

[] Préparation.

[ ] Conservation.

[] Utilisation.

[] Constitution de collections d’échantillons biologiques (*).

(*) Article L. 1243-3 du code de la santé publique: «Les termes “collections d’échantillons biologiques humains”
désignent la réunion, a des fins scientifiques, de prélevements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et
sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des
dérivés de ces prélevements. »

2. Pour la déclaration d’activités existantes, date de démarrage de 1’activité :

3. Locaux :

Q) AATESSE : ..ottt e e e e et e e ettt e e e te e e e eteae e e eataeeeateeeeattaeeeatbaeeatateeeabaaeeetaeeeaattaeeeatbeeeaatraeeeaareeas
b) Surface dédiée aux aCHVILES AECIATEES © .....oeiiviiiiiiiiiie et e e e et e e etr e e e st e e e e abeeeeeavaeeeseseeeeans

4. Equipements techniques utilisés pour les activités faisant I’objet de la déclaration :

a) Description des équipements et matériels dédiés aux activités :

[] de Préparation (PIECISET) ......cciiiiereerierresreeriestessesseessessessesseassessessesseessessassesssessessassesseessassessessessssssessessesssessessessessenses
[] de CONSETVALION (PIECISET)...viivieurerreterreesreriessesseassesessessaessessesseassessassessesssessensessesssensensessesssensensesseessensessesseessensensenns
[] A UtIISAON (PIECISET) c.vveueeutitieuieuieteeteettetesteettestetesteeseestansesseestensansesseeseensenseeseeseensesesseeneensessesseentensessesseensensensens
b) Existence d’un systeme de controle de la qualité :
[] Oui (préciser) [ ] Non (préciser)

c) Existence de dispositifs de sécurité pour la conservation :
] Oui (préciser) [] Non (préciser)

5. Personnel :

a) Nom de la personne responsable de la protection du personnel sur le Sit€ :........cccocceeviieriieereeeneeeneeenne
b) Procédure de protection des personnels amenés a manipuler les échantillons (préciser la nature du risque
et les mesures prises) :

6. Gestion des activités :

a) Description des moyens utilisés pour la gestion des échantillons ou des collections et des données
associées :
[] Support informatique.
[] Autre moyen (préciser) :
b) Situation au regard de la législation sur le traitement de données a caractére personnel :
[] Procédure aupres de la CNIL (préciser) :

S’il a été désigné, nom du correspondant a la protection des données a caractere personnel :............c........
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7. Existence d’autres activités sur le méme site :

L’organisme effectuant la déclaration exerce-t-il sur le méme site des activités de conservation ou de
préparation a des fins thérapeutiques de tissus et cellules issus du corps humain, d’organes, du sang, de ses
composants ou produits dérivés ?

[] Oui [] Non

Dans I’affirmative, des procédures ont-elles été mises en place afin d’assurer une séparation des activités
permettant d’éviter les risques de contamination et d’assurer la sécurité des produits ?
[] Oui (préciser) [] Non (préciser)

8. Relations avec d’autres organismes, sous-traitance :

a) Pour effectuer les activités déclarées, y a-t-il mise a disposition de moyens techniques par un autre
organisme ?
[] Oui [] Non

Dans I’affirmative, joindre les conventions passées entre I’organisme déclarant et cet organisme ou tout
document précisant les modes de collaboration.

b) Certaines des activités sont-elles sous-traitées ?
] Oui ] Non

Dans D’affirmative, préciser dans chaque rubrique du présent dossier technique, la part des activités sous-
traitées.

PARTIE 1l
RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

Nom du Site @ .oooiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeecaaes

En cas de détention de collections, les rubriques 2 & 7 sont a remplir pour chacune des collections.

DAY 11 0] o s LR o) | LTt 0 1 T RN

2. Nature des échantillons :

TISSUS, COMPOSANTS CELLULES, LIGNEES, COMPOSANTS
ORIGINE ORGANES ou produits dérivés ou produits dérivés, fluides
(préciser) (préciser)

Cerveau.

Ceeur-poumons.

Foie.

Pancréas.

Intestins.

Reins.

Muscles.

Cornées.

Os massifs/fragments osseux.

Tendons, ligaments.
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TISSUS, COMPOSANTS CELLULES, LIGNEES, COMPOSANTS
ORIGINE ORGANES ou produits dérivés ou produits dérivés, fluides
(préciser) (préciser)

Valves cardiaques.

Vaisseaux, veines, arteres.

Vessie.

Peau.

Sang:
- périphérique ;
- de cordon.

Moelle osseuse.

Placenta.

Autres (préciser).

Embryons issus d'interruption de
grossesse.

Feetus issus d'interruption de
grossesse.

Nota. — Les cellules souches embryonnaires humaines provenant d’embryons congus in vitro dans le cadre d’une
assistance médicale a la procréation et pour lesquels il n’existe plus de projet parental font I’objet d’une procédure distincte
(autorisation de conservation prévue par les articles L.2151-7 et R. 2151-18 et suivants du code de la santé publique).

3. Modalités d’obtention des échantillons :

(Préciser notamment si leur provenance est interne ou externe a 1’organisme ou s’il s’agit d’échantillons
IITPOTEES) .ttt ettt ettt ettt ettt sbe e s a e s bt e bt e bt e bt e b e e b e e bt e bt e bt esb e e s st em st em st emt e eaa e emb e ean e enntenn e enneeaneenneeaneenneenne s

4. Consentement des donneurs :

[ ] Recueil du consentement (description de la procédure) :

5. Existence de données associées :

[] Cliniques.
[] Anatomopathologiques.
[ ] Biologiques.

6. Programme(s) de recherche :

Description succincte (4 000 caracteres MAXIIMUIIL) & ..veeeuveerreeesueersueersureesseeessreessseesseesseessseeenseeesssesssseesssesssseesssees

Si I’activité déclarée n’inclut pas la constitution ou I'utilisation de collections d’échantillons biologiques et
porte uniquement sur des échantillons anonymisés de facon irréversible, I’organisme peut indiquer seulement la
thématique générale de recherche.
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7. Devenir envisagé des échantillons ou de la collection a la fin des travaux de recherche :

[] Conservation sur site.

[] Transfert a une autre équipe de recherche appartenant au méme organisme.

[] Transfert a un autre organisme pour les programmes de recherche de cet organisme.
[ ] Destruction.

Date, nom et signature Date, nom et signature
du représentant légal du responsable scientifique
de l'organisme demandeur ou du responsable scientifique

coordonnateur des activités

ANNEXE 2

DOSSIER D’AUTORISATION DES ORGANISMES ASSURANT LA PREPARATION ET LA CONSERVATION DE
TISSUS OU DE CELLULES ISSUS DU CORPS HUMAIN ET DE LEURS DERIVES, DES ORGANES, DU
SANG, DE SES COMPOSANTS OU DE SES PRODUITS DERIVES EN VUE DE LEUR CESSION POUR UN
USAGE SCIENTIFIQUE (ARTICLES L.1243-4 ET R. 1243-61 ET SUIVANTS DU CODE DE LA SANTE
PUBLIQUE)

Le dossier est a adresser par lettre recommandée avec demande d’avis de réception ou a déposer contre
récépissé, accompagné d’un courrier signé par le représentant 1égal de 1’établissement ou 1’organisme, dans les
conditions suivantes :

— 5 exemplaires au ministre de I’enseignement supérieur et de la recherche, direction générale de la

recherche et de I'innovation, 1, rue Descartes, 75231 Paris Cedex 05 ;

— et, lorsque I’organisme est un établissement de santé, 5 exemplaires au directeur de 1’agence régionale de

I’hospitalisation territorialement compétente ou, s’il s’agit d’un hopital des armées, au ministre de la
défense.

Lorsque plusieurs sites géographiquement distincts sont concernés, les parties II et III sont a compléter pour
chacun des sites.

Premiére demande d'autorisation
oui non

Cadre réservé a I'administration.

Date de réception de la demande : ......ccoeccvvrvreencnnee NO e ——— Date v
Modification de la 1 autorisation Ne de l'autorisation initiale :......... (D F: | 1= S
oui non

Seuls les items modifiés par rapport a la demande initiale doivent étre
renseignés.

Cadre réservé a I'administration.

Date de réception de la MOdification : ... N e (D F: | 1= T
Renouvellement de la 1 autorisation N° de I'autorisation initiale : Date :
oui non
Cadre réservé a l'administration.
Date de réception du renouvellement : ... N Date .o
PARTIE |

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS RELATIFS A LENTITE
JURIDIQUE PRESENTANT LA DEMANDE D’AUTORISATION

1. Statut juridique (cocher la ou les cases correspondantes) :
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[] Etablissement de santé :
[] Etablissement public de santé.
[] Etablissement privé participant au service public hospitalier.
[] Etablissement privé.

INO FINESS ottt sttt h e s b et b e et et at bt s et eb e bt b et eebe e b n et nenees
Agence régionale de I’hospitalisation de rattaChement @............cccueeiiiiriiiiiininieieeseeeeee et
[ ] Hopital des armées.

[ ] Etablissement public a caractére scientifique et technologique
[] Etablissement public d’enseignement supérieur.
[] Autre établissement public.
[ ] Fondation reconnue d’utilité publique.
[] Groupement d’intérét public.
[] Société commerciale.
INO K DS ettt ettt bt et h e bt h bbbt bt st e e et bttt eb e ebe et et eneebenbens
[ ] Association.
INO APE ettt bt et a bt bbbt bbbt eb e bt b et a e bt bt et bt e bttt e e ebenben

[] Autres (préciser) :

2. Nom et adresse de I’organisme :

TELECOPIC ettt ettt et ettt e ettt e bt e at e e s at e e sateesateeeabeeeabeeaasee e steenteeesteeeabeeeabeeeabeeeabeeeabeeeabeeebaeenteenee
AATESSE EIECITONIQUE  ..enviiiitieiiieeiiie et ettt ettt ettt ettt e st eeatee et teeaateeeteesbeeaabeesabeeenbeeeaseeeaeeesbeenbeeenbeesnbeeenseeenseeenneeennee
NOom du 1ePréSentant LIEGAL @ ...oo.eiiiiiiiiiiiiie ettt e st e et e et e st e et e s bt e s bt e et e e bee e neeeaee
TIE €1 TOMCLIOMNS I ..eiiiiiiiiiiiieie ettt ettt ettt et e b et e bt e bt e bt et e ea st eat e et e e st e eeneesneemneeanesaneeanesanes

3. Sites concernés par la demande (cocher la case correspondante) :

[] La demande d’autorisation concerne un seul site : le cas échéant, préciser sa localisation géographique si
elle est différente de celle de I’entité juridique.

[] La demande d’autorisation concerne plusieurs sites: préciser les coordonnées des sites concernés et
compléter, pour chaque site, les parties II et III.

4. Coordonnées du responsable scientifique ou du responsable scientifique coordonnateur des activités
faisant ’objet de la demande d’autorisation :

BT oo NSRRI
B S SR A 0] 1o (o) s TR
YN UL < E TR RRRRRR

TEIEPIONE = ...ttt ettt ettt ettt ettt e ett e e s at e e s ateeeabeeeabeeeatbeeabteeate e st eeenteesabeesabeesabeeeabeeebeeesaeeenteeenteeentaennne
1] (103 33 (S USSR
AATESSE CEIECITOMIQUE = ..nevieiuiiieiieeeiieeeiee et ee et ee et te et e et e e tteeeateesateesaseesabeesabeesaseeeaseeenseeensaeeaseeeasseesnseesnseesnseesnseeenseeenneas

5. Si les activités incluent la constitution de collection, comité de protection des personnes saisi :

(Comité territorialement compétent pour le lieu ou le responsable scientifique ou, le cas échéant, le
responsable scientifique coordonnateur exerce ses fonctions.)

PARTIE 1l
DOSSIER TECHNIQUE

INOIML QU SIEE & ettt e ettt et e et e eeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseaaseaeaaaas
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1. Activité(s) faisant I’objet de la demande d’autorisation (cocher la ou les cases correspondantes) :

[] Préparation.
[] Conservation.
[] Constitution de collections d’échantillons biologiques (*).

(*) Article L. 1243-3 du code de la santé publique: «Les termes “collections d’échantillons biologiques humains”
désignent la réunion, a des fins scientifiques, de prélevements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et
sélectionnées en fonction des caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des
dérivés de ces prélevements. »

Description succincte des activités (4 000 caractéres maximum) :

(Préciser notamment 1’intérét scientifique des éléments et produits préparés et conservés, les types de
destinataires concernés) :

3. Locaux :

Q) AIESSE I ooeeeiieeieeee ettt e e et e e e e e e e et ——eeee e e e e et———aeeeeeaaa—a—aaaeeeaaai——aaaaeeeaaataaaaaeeeeaatraaaeaeeeeaarrraaaeens

b) Surface dédiée aux activités faisant I’objet de la demande d’autorisation : .............ccecceevueenee.

d) Systemes et circuits d’élimination des dEChEts @ ........ccccoiviriiiiiniiiiic e

4. Equipements techniques utilisés pour les activités faisant ’objet de la demande d’autorisation :
a) Description des équipements et matériels dédiés aux activités :
[] Préparation (préciser) :
[] Conservation (préciser) :

b) Existence d’un systeme de contrdle de la qualité :

[] Oui (préciser) [ ] Non (préciser) :

c) Existence de dispositifs de sécurité pour la conservation :
[] Oui (préciser) [ ] Non (préciser) :

5. Modalités d’étiquetage et d’identification du contenu :

Existence d’une procédure pour I'étiquetage et I'identification du contenu :
[] Oui (préciser) [ ] Non (préciser) :

6. Personnel :

a) Nombre de personnes affectées aux activités faisant I’objet de la demande d’autorisation avec mention de
JOUT QUALTTICALION & 1eeitiieiiieet ettt e ettt et e sttt e s et e e e ab e e eabeeenseeebeeente e nbeeanbeeenseesnseesnseeenseeennee
b) Description des formations suivies par le personnel dans les domaines touchant aux activités concernées
(transport de matieres dangereuses, assurance qualité, préparation des échantillons, gestion des bases de
données, autoclave, travail €N P2, ©LC.) o .ottt et e et e e e etre e e eaes
c¢) Nom de la personne responsable de la protection du personnel sur le Sit€ : .......ccccceviveriiiriiiieniieeniieennnen.
d) Procédure de protection des personnels amenés a manipuler les échantillons (préciser la nature du risque
o A (e 11 S T I o) 8 1L OO USSR
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7. Conditions et matériel de transport :

En cas de transit sur plusieurs sites, préciser les conditions et matériels de transport : .........cccccceevveerueeennen.

8. Gestion des activités :

a) Description des moyens utilisés pour la gestion des échantillons ou des collections et des données
associées :

[ ] Support informatique.
[] Autre moyen (préciser) :

b) Situation au regard de la législation sur le traitement de données a caractere personnel :
[] Procédure aupres de la CNIL (préciser) :

S’il a été désigné, nom du correspondant a la protection des données a caractére personnel : .........c.c.......

9. Documentation interne et externe liée a ’activité :

a) Nature des documents (charte, manuel d’assurance-qualité, existence de contrat-types, €tC) : ......cccceeenen.
b) Catalogue (description, modalité de mise a jour, modalité de consultation, €tC) : ......cccoceeverervirreerueruenncnn

10. Assurances :

Liste des assurances SOUSCIItES PAr ['OTZANMISIIIC © ....cc.eeruieriieriieriieriientientiete et eet et eteenteeabeebeebeeabeesbeeabeeasesatesaaeenees

11. Suivi financier des activités faisant ’objet de la demande d’autorisation :

Nom et coordonnées du responsable du suivi budgétaire et financier :
INOITL 2 ettt ettt e b e e bt e b et e eat e e sat e e s at e e sttt e bt e e bt e e bt e e e bt e e eht et ea bt e sttt ettt e bt e e bt e e bt e e enbeenateesateenane
TEIEPRIONE = ...ttt et ettt ettt ettt e ettt e e at e e s at e e sateesabeeeaseeeaseeesteeasteeeateeeateesabeeeabeeeabeeebeeebteeenteeenteeenteennne
TELECOPIL & .ttt ettt ettt e et e st e st e s bt e st e e s h e e e bt e bt e bt e bt e bt e st e bt e bt e bt e bt e bt ea bt eateen b e eateenbeenteenbeenbeenteeateeateentas
AATESSE CIECITOMIQUE = ..vvieeiiieeieeeiiee et e eteeetteeteeetteette e tteeasteessteeaaseesabeesaseeenseeeaseeenseeansaeenseeeanseesnseesnseesnseesnseeenseeenneas
TIIE € TONCHONS I ..ottt et b e s b et s e b st et b e b et et e b b e seebesbeae s

12. Cadre juridique d’obtention des échantillons et/ou des collections cédés :

a) Provenance :
[] Interne.
[] Externe.

Existence d’un contrat :
] Oui L] NON (PIECISET) vvevvivreeierieiieiieiestesteessessessesseessessessesseassessessesssessessessesseessensessesseens

Autorisation d’importation :
[] Oui [] Non

b) Connaissance de 1’historique disponible [ ] Oui [] Non

c¢) Consentement :

Existence d’une procédure permettant de vérifier le recueil du consentement ou I’absence d’opposition :
] Oui (préciser) L] NON (PIECISET) vuvivieuieieeeeeieeieiesteeieesestessesseesessessesssessessesseassensensenses

13. Gestion des échantillons et/ou des collections :

a) Codage et régles de CONfIAENTIALItE : ........ccuiriiiiiiiiiie ettt ettt ettt ettt e eatesateeseesaeesaeens
D) Gestion deS CONSENTEIMENES & ....uvvvvreeeeeieiireeeeeeeeeiiteeeeeeeeeeiirereeeeeeeetitreeeeeeeeeaassrassseeseaassssssseeeeessssasseeeeeeesssrreseeeens
c) Existence de conditions particulieres d’acces aux €chantillons @ .........cccceeviiiiiiiiniiiniieieee e

14. Gestion de la cession des échantillons et/ou collections :

a) Conditions de cession (formulaire de demande, contrat, cession a titre gratuit ou onéreux, vérification des
déclarations de CONSEIVALION, ©LC.) I tevuiieiuirerieerrierteeriteeeteeeseeesaeessaeessseessseessseeasseeessesessseessseessseessseessseessseesssessssseenses
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b) Cession des échantillons sous forme anonyme :
] Oui ] Non (préciser 1la proCedure) @ ......ccvvierierierieiriereeseeee et esie e e eve e sne e e
c) Conditions de transport : existence d’une procédure :
] Oui ] Non
d) Consentement (préciser la procédure permettant de vérifier un éventuel changement de finalité
A’utiliSation 10TS e 18 CESSION) I .iiiiuiiiiiiitieeeeitiieeeeie e et e et eeeete e e ettt e e e etaeeeeeeaaeeeeeaseeeetreeeeeaseeesesseeeentseeeeesseeeeeees

15. Existence d’autres activités sur le méme site :

L’organisme demandeur exerce-t-il sur le méme site des activités de conservation ou de préparation a des
fins thérapeutiques de tissus et cellules issus du corps humain, d’organes, du sang, de ses composants ou
produits dérivés ?

[] Oui [ ] Non

Dans I’affirmative, des procédures ont-elles été mises en place afin d’assurer une séparation des activités
permettant d’éviter les risques de contamination et d’assurer la sécurité des produits ?

[] Oui (préciser) [ ] Non (préciser)

16. Relations avec d’autres organismes, sous-traitance :
a) Pour effectuer les activités faisant 1’objet de I’autorisation, y a-t-il mise a disposition de moyens

techniques par un autre organisme ?

[] Oui [ ] Non
Dans I’affirmative, joindre les conventions passées entre 1’organisme effectuant la demande d’autorisation et
cet organisme ou tout document précisant les modes de collaboration.

b) Certaines des activités sont-elles sous-traitées ?

[] Oui [ ] Non

Dans D’affirmative, préciser dans chaque rubrique du présent dossier technique la part des activités sous-
traitées.

PARTIE 1lI
RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

INOML QU SIEE I eeiieeiieeiieeiteet ettt ettt et et et et et e esb e eabeeanessaesmnesbeesbeesneenne
En cas de détention de collections, les rubriques 2 et 3 sont a remplir pour chacune des collections.

1. INOIMDIE de COIECTIONS ¢ ...ttt e e e ettt e e e e e ettt eeeeeeeaaateeeeeessnassaeeesesssssssaeeeessanns
BN DANGUE & oottt ettt ettt e e et e ettt e et e e e bee e tee e tee et te e ateeanteeenteeeateeeateeeabee e baeenaeennaeeanteeenteeenbaeanne

Sur catalogue TeNAU PUDIIC © .oiiiiiiieie ettt et bt e s bt s b e e b e s bt e sbeeshe e sbe e b e e bt e beenbeenee

2. Nature des échantillons :

TISSUS, COMPOSANTS CELLULES, LIGNEES, COMPOSANTS
ORIGINE ORGANES ou produits dérivés ou produits dérivés, fluides
(préciser) (préciser)

Cerveau.

Ceeur-poumons.

Foie.

Pancréas.

Intestins.

Reins.
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ORIGINE

ORGANES

TISSUS, COMPOSANTS
ou produits dérivés
(préciser)

CELLULES, LIGNEES, COMPOSANTS
ou produits dérivés, fluides
(préciser)

Muscles.

Cornées.

Os massifs/fragments osseux.

Tendons, ligaments.

Valves cardiaques.

Vaisseaux, veines, arteres.

Vessie.

Peau.

Sang:
- périphérique ;
- de cordon.

Moelle osseuse.

Placenta.

Autres (préciser).

Embryons issus d'interruption de
grossesse.

Feetus issus d'interruption de
grossesse.

Nota. — Les cellules souches embryonnaires humaines provenant d’embryons congus in vitro dans le cadre d’une
assistance médicale a la procréation et pour lesquels il n’existe plus de projet parental font I’objet d’une procédure distincte
(autorisation de conservation prévue par les articles L.2151-7 et R. 2151-18 et suivants du code de la santé publique).

3. Existence de données associées :

[] Cliniques.
[] Anatomopathologiques.
[] Biologiques.

Date, nom et signature
du représentant légal
de l'organisme demandeur

Date, nom et signature
du responsable scientifique
ou du responsable scientifique
coordonnateur des activités



